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NOTA 


ASSUNTO 
Referência: Demanda Fala.BR (0026286131) 
Atendimento da demanda: 


( ) Acesso Negado ( ) Acesso Concedido ( X ) Acesso Concedido 
Parcialmente 


( ) Informação inexistente ( ) Não é de competência da área 


Este pedido de acesso ou sua respectiva resposta contém informações sujeitas 
à restrição de acesso, conforme previsto na Lei 12.527/2011? (x) Sim ( ) Não 


Área de competência responsável pela demanda: Coordenação-Geral do 
Programa Nacional de Imunizações (CGPNI/DEIDT/SVS/MS) 


Resumo da demanda: Trata-se da Demanda Fala.BR (0026286131), pelo qual o 

cidadão solicita informações acerca de EAPV da Covid-19, conforme resumo 

abaixo: 
"Efeitos Adversos pós Vacinação da COVID-19. Gostaria de no uso dos 
Direitos previstos na Lei de acesso á Informação solicitar acesso ao 
banco de dados Bruto e completo do Ministério da Saúde contendo todos 
os registros até a presente data de Efeitos Adversos pós Vacinação da 
COVID-19 (suspeitos , confirmados e excluídos) no Brasil. Incluindo os 
enviados pelo e-SUS notifica, Notivisa, Vigimed ou qualquer outra forma 
de notificação que esteja sendo utilizada além das citadas de forma que 
se possa ter acesso a unificação destes dados no Brasil desde o 
primeiro dia do início da vacinação até a presente data”. 


DOS EVENTOS ADVERSOS PÓS-VACINAÇÃO (EAPV) 


Em atenção ao processo de suspeição, notificação, investigação e 
avaliação de casualidade dos casos de eventos adversos pós-vacinação 
(EAPV), encaminha-se os esclarecimentos a seguir. 


A priori, informa-se que as vacinas são um dos mais importantes 
avanços de saúde pública, tendo possibilitado o controle de inúmeras doenças 
infectocontagiosas, evitando milhares de óbitos anualmente em todo o mundo. 


No contexto da pandemia de covid-19, a mais grave pandemia dos últimos 100 
anos, tendo ocasionado mais de 662,6 mil mortes no país (dados MS até 
25/04/2022 https://covid.saude.gov.br/), em um período de pouco mais de um 
ano, as vacinas são a única intervenção de saúde pública que permitirão o 
retorno à normalidade a longo prazo, e evitarão centenas de milhares de óbitos 
adicionais. 


Importa destacar, ainda, que todas as vacinas ofertadas pelo 
Programa Nacional de Imunizações (PNI) são seguras, possuem autorização de 
uso pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa), após terem 
demonstrado eficácia e segurança favoráveis em estudos clínicos de fase 3 
amplos, e passam por um rígido processo de avaliação de qualidade pelo 
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saúde (INCQS) da Fundação 
Oswaldo Cruz, instituição responsável pela análise de qualidade dos 
imunobiológicos adquiridos e distribuídos pelo Sistema Unico de Saúde (SUS). 


Um EAPV é qualquer ocorrência médica indesejada após a vacinação, 


não possuindo necessariamente uma relação causal com o uso de uma 
vacina ou outro imunobiológico (imunoglobulinas e soros heterólogos). Um EAPV 
pode ser qualquer evento indesejável ou não intencional, isto é, sintoma, 
doença ou achado laboratorial anormal. Os eventos adversos passíveis de serem 
imputados às vacinações são apenas uma fração dos que ocorrem após as 
vacinações. Eles podem ser inesperados ou esperados, tendo em vista a 
natureza e as características do imunobiológico, bem como o conhecimento já 
disponível pela experiência acumulada. Entre os eventos esperados, incluem-se 
aqueles relativamente comuns, como febre, dor e edema locais, ou mesmo 
eventos mais graves, como convulsões febris, episódio hipotônico- 
hiporresponsivo, anafilaxia etc. Eventos inesperados são aqueles não 
identificados anteriormente, às vezes com vacinas de uso recente, como ocorreu 
com a vacina rotavírus rhesus/humana (RotashieldR) (invaginação intestinal), 
ou, inclusive, com vacinas de uso mais antigo, como visceralização e falência 
múltipla de órgãos, observada muito raramente após a vacina febre amarela. 
São eventos inesperados, ainda, aqueles decorrentes de problemas ligados à 
qualidade do produto, a exemplo da contaminação de lotes, que pode provocar 
abscessos locais, ou teor indevido de endotoxina em certas vacinas, levando a 
reações febris e sintomatologia semelhante à sepse. (MS, 2021) 


Os EAPV podem ainda ser classificados de acordo com a gravidade e 
a causalidade. Um evento adverso é classificado como grave quando: 


e Requeira hospitalização. 

e Possa comprometer o paciente, ou seja, que ocasione risco de morte e que exija 
intervenção clínica imediata para evitar o óbito. 

e Cause disfunção significativa e/ou incapacidade permanente. 

e Resulte em anomalia congênita. 

e Ocasione o óbito. 


Quanto a causalidade, os eventos adversos podem ser classificados 
nas seguintes categorias: 


e A. Consistente 
o A1. Reações relacionadas ao produto, conforme literatura. 
o A2. Reações relacionadas à qualidade do produto. 
o A3. Erros de imunização”. 
o A4. Reações de ansiedade relacionadas à imunização e/ou estresse 
desencadeado em resposta a vacinação (EDRV). 


e B. Indeterminada 
o B1. Relação temporal consistente, mas sem evidência na literatura 
para se estabelecer relação causal. 
o B2. Os dados da investigação são conflitantes em relação à 
causalidade. 
e C. Inconsistente/ coincidente 
e D. Inclassificável 


*Erros de imunização são eventos adversos evitáveis, sua mitigação requer a 
adesão estrita aos procedimentos de vacinação recomendados pelo PNI, bem 
como educação continuada às equipes de vacinação. 


Nesse contexto, para as vacinas covid-19, todos os eventos 
suspeitos de EAPV, não graves ou graves, compatíveis com as definições de 
casos estabelecidas no Manual de Vigilância Epidemiológica de Eventos 
Adversos Pós-Vacinação, deverão ser notificados, seguindo o fluxo estabelecido 
pelo PNI, no sistema e-SUS Notifica - Módulo EAPV 


(https://notifica.saude.gov.br/.). 


Os eventos adversos pós-vacinação muito raros, graves e óbitos são 
discutidos periodicamente no âmbito do Comitê Interinstitucional de 
Farmacovigilância de Vacinas e outros Imunobiológicos (Cifavi), formado pelo 
Programa Nacional de Imunizações (PNI/SVS), Gerência de Farmacovigilância 
(GFARM) da Anvisa, INCQS além de especialistas com expertise em vacinologia 
e farmacovigilância de vacinas, incluindo especialistas em imunologia, 
infectologia, neurologia, cardiologia, reumatologia e pediatria, apoiando as 
secretarias estaduais quanto a investigação e encerramento dos casos, bem 
como avaliando se os EAPV tem ou não relação causal com a vacina. 


Adicionalmente, importa salientar que, o fato do MS, por intermédio 
do PNI, definir as vacinas a serem disponibilizadas no Sistema Unico de Saúde 
(SUS), não exclui a competência dos Estados, Municípios e do Distrito Federal 
para adaptá-los às peculiaridades locais, no típico exercício da competência 
comum para “cuidar da saúde e assistência pública” (art. 23, II, da CF), 
conforme já decidido no âmbito do Supremo Tribunal Federal, ADI 6586 / DF. 


Desse modo, informa-se que, com base na Seção II - Dos 
Estados (Portaria de Consolidação Nº 4, de 28 de setembro de 2017): 


Art. 9º Compete às Secretarias Estaduais de Saúde a coordenação do 
componente estadual dos Sistemas Nacionais de Vigilância em Saúde e de 
Vigilância Sanitária, no âmbito de seus limites territoriais e de acordo com as 
políticas, diretrizes e prioridades estabelecidas. 


Il - implementação das políticas, diretrizes e prioridades na área de 
vigilância, no âmbito de seus limites territoriais. 


VII - a) estabelecimento de diretrizes, fluxos e prazos para o envio dos dados 
pelos municípios e/ou unidades regionais definidas pelo estado, respeitando os 
prazos estabelecidos no âmbito nacional. 


compete aos estados e municípios não somente a operacionalização 
das ações imunizações, conforme as especificidades locais (cenários 
epidemiológicos, aspectos sociais e culturais, por exemplo) e em alinhamento 
as recomendações dispostas pelo Ministério da Saúde (MS), mas também o 
monitoramento das ações de vigilância de EAPV em seus territórios. 


Ressalta-se, ainda, que a despeito do excelente perfil de segurança, 
considerando que vacinas usualmente são administradas em milhões de 
indivíduos todos os anos, é matematicamente esperada a ocorrência de eventos 
adversos graves e mesmo óbitos pós vacinação, mas que não tenham qualquer 


correlação de causalidade. O risco de ocorrência destes eventos é maior em 
indivíduos com comorbidades ou de idade avançada, tendo em vista tanto a 
situação pandêmica com elevada morbidade e mortalidade pela covid-19 quanto 
pela possibilidade de ocorrência de complicações médicas comuns a estes 
grupos, tais como infecções, neoplasias e complicações cardiovasculares. Desta 
forma, torna-se fundamental que seja realizada uma avaliação de causalidade 
apropriada, com investigação detalhada do caso, bem como revisão da literatura 
médica para identificação de evidências que corroborem ou afastem uma 
potencial associação causal. 


DA SOLICITAÇÃO 


"Efeitos Adversos pós Vacinação da COVID-19. Gostaria de no uso dos 
Direitos previstos na Lei de acesso á Informação solicitar acesso ao banco 
de dados Bruto e completo do Ministério da Saúde contendo todos os 
registros até a presente data de Efeitos Adversos pós Vacinação da COVID- 
19 (suspeitos , confirmados e excluídos) no Brasil. Incluindo os enviados 
pelo e-SUS notifica, Notivisa, Vigimed ou qualquer outra forma de 
notificação que esteja sendo utilizada além das citadas de forma que se 
possa ter acesso a unificação destes dados no Brasil desde o primeiro dia do 
início da vacinação até a presente data”. 


Em resposta à solicitação supra, encaminha-se o link do 
OneDrive https://saudegov- 
my.sharepoint.com/:x: ersonal/martha nobrega saude gov br/EY-tE- 
3LAp5PIgiGXMyJQHgBWYgFbLDtMpahaEBaPzy-Cg?e=80B6CC, contendo o arquivo 
do banco de dados do e-SUS Notifica - Módulo EAPV, atualizado em 
16/04/2022, contendo as notificações relativas aos EAPV temporalmente 
associados à vacinação. 


Por oportuno, esclarece-se que a disponibilização do banco do e-SUS 
Notifica - Módulo EAPV, de modo anonimizado, segue os preceitos dispostos 
pela Lei Geral de Proteção de Dados Pessoais (LGPD), disponível pelo 
link: http://www. planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2015- 
2018/2018/lei/L13709compilado.htm. Logo, importa ressaltar que informações 
dispostas com dados nominais sobre EAPV não devem ser publicizadas 
abertamente. 


No que conceme à solicitação dos dados de notificações de EAPV 
contidos no Vacivida, a Coordenação-Geral do Programa Nacional de 
Imunizações (CGPNI/DEIDT/SVS/MS) esclarece que o Vacivida é um sistema on- 
line definido e gerido pela Secretaria de Saúde do estado de São Paulo para 
realização do registro nominal da doses administradas de vacinas COVID-19, 
bem como dos casos suspeitos de eventos adversos atribuídos temporalmente a 
estes imunizantes. 


Quanto ao Vigimed, informa-se que diz respeito a um sistema 
eletrônico disponibilizado pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa) 
para cidadãos, profissionais de saúde, detentores de registro de medicamentos 
e patrocinadores de estudos relatarem as suspeita de eventos adversos aos 
medicamentos e às vacinas. 


CONCLUSÃO 
Ratifica-se que o banco anonimizado de notificações de eventos 


adversos  pós-vacinação encaminhado, dispõe dados alusivos à eventos 
temporalmente associados as vacinas, sem que haja necessariamente 
relação causal. 


Destaca-se que os dados de vacinação demonstram que as vacinas 
disponibilizadas na Campanha Nacional de Vacinação contra a Covid-19 
apresentam um perfil favorável de benefício vs risco, tendo reduzido as 
internações pelas formas graves da doença e consequentemente óbitos. Ainda, 
o MS tem empreendido esforços para assegurar a disponibilização de vacinas 
seguras e eficazes à população brasileira, para qual os imunizantes estejam 
indicados, respeitando a viabilidade operacional e de acesso universal, bem 
como para monitorar os dados sobre vacinados e de EAPV relativos às vacinas 
COVID-19. 


Informações adicionais acerca de casos de EAPV notificados relativos 
as vacinas COVID-19, podem ser conferidas na página Oficial do MS: Calendário 
Nacional de Vacinação, disponível pelo link (https://www.gov.br/saude/pt- 
br/assuntos/saude-de-a-a-z/c/calendario-nacional-de-vacinacao/eventos- 
adversos-pos-vacinacao-1/eventos-adversos-pos-vacinacao), constando 


orientações e recomendações gerais acerca do tema, publicações técnicas e 
demais boletins elaborados ao longo do ano de 2021. 


No que tange à complementariedade da solicitação do cidadão, 
relativas às notificações de EAPV constantes nos Sistemas Vigimed e 
Vacivida, a CGPNI recomenda que o pleito deva ser encaminhada para 
avaliação da Anvisa e da Secretária de Saúde do estado de São Paulo, 
respectivamente. 


Ante o exposto, a Coordenação-Geral do Programa Nacional de 
Imunizações  (CGPNI/DEIDT/SVS/MS) se coloca à disposição para os 
esclarecimentos que se fizerem necessários, pelo e- 


mail eapv.cgpniQsaude.gov.br. 


SAMARA FURTADO CARNEIRO 
Coordenadora-Geral do Programa Nacional de Imunizações 


Documento assinado eletronicamente por Samara Furtado Carneiro, 
eil Coordenador(a)-Geral do Programa Nacional de Imunizações, em 
Dim o a 25/04/2022, às 16:11, conforme horário oficial de Brasília, com fundamento 
eletrônica no 8 3º, do art. 4º, do Decreto nº 10.543, de 13 de novembro de 2020; e 
art. 8º, da Portaria nº 900 de 31 de Março de 2017. 








: + A autenticidade deste documento pode ser conferida no site 
* http://sei.saude.gov.br/sei/controlador externo .php? 


fa acao=documento conferir&id orgao acesso externo=0, informando o 
4 código verificador 0026519926 e o código CRC 15516A3B. 
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